BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Profexx Vet 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Karprofen 50 mg
Hjélpamnen:

Bensylalkohol 10 mg
Etanol 96 % 0,104 ml

Klar, farglos till gul injektionsvatska, 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur

4,  Anvandningsomraden

Ett till&gg till antibiotikabehandling for att lindra de kliniska tecknen vid akut infektios
luftvagsinfektion och akut mastit hos nétkreatur.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med nedsatt hjart-, lever- eller njurfunktion.

Anvand inte till djur med sar eller blodning i magtarmkanalen.

Anvand inte vid tecken pa bloddyskrasi.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, da en potentiell risk for 6kad
njurtoxicitet foreligger. Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska l&dkemedel bér undvikas.
Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingsduration

Andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-lakemedel) ska inte ges samtidigt eller
inom 24 timmar.

NSAID-terapi kan paverka mag-tarmsystemet samt orsaka nedsatt njurfunktion, och vatsketerapi ska
darfor évervagas, sérskilt vid behandling av akut mastit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

For karprofen, liksom andra NSAID, har i laboratoriestudier pavisats en fotosensibiliserande potential.
Bensylalkohol och makrogol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer
med kénd (6ver)kanslighet mot karprofen, NSAID-lIdkemedel, bensylalkohol eller makrogol bor
administrera lakemedlet med forsiktighet. Undvik kontakt med huden. Tvatta omedelbart bort stank
med rent, rinnande vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.




laktta forsiktighet for att forhindra sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet:
Sdakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet. Anvénd endast i enlighet med

ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

I likhet med andra NSAID-ldkemedel bor karprofen inte administreras samtidigt som andra NSAID-
lakemedel eller glukokortikoider.

NSAID-ldkemedel &r hoggradigt bundna till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra
hdggradigt proteinbundna ldkemedel, vilket kan medféra toxiska effekter vid samtidig administrering.
Vid de Kkliniska studierna pa notkreatur anvandes dock fyra grupper antibiotika (makrolider,
tetracykliner, cefalosporiner, och penicilliner) i kombination med lakemedel som innehaller karprofen
utan nagra problem med interaktioner.

Overdosering:
I kliniska studier med ett lakemedel med karprofen har inga negativa effekter rapporterats vid doser

upp till 5 ganger den rekommenderade dosen vid intravends eller subkutan injektion.
Ingen specifik antidot mot karprofen finns utan generell understddjande behandling, som anvénds vid
Overdosering av NSAID-ldkemedel, bér ges.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Ingen ké&nd frekvens Reaktion vid injektionsstéllet*

(kan inte beraknas fran tillgangliga
data)

*@vergaende lokal reaktion

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For subkutan eller intravends anvandning.

1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml lakemedel/35 kg kroppsvikt) injiceras subkutant
eller intravendst som en engangsdos i kombination med lamplig antibiotikaterapi.

9. Rad om korrekt administrering


http://www.lakemedelsverket.se

Proppen ska inte perforeras mer an 16 ganger. For de stora injektionsflaskorna och vid behandling av
grupper av djur vid ett tillfalle, rekommenderas en flerdosspruta. Vid pafyllnad av sprutan, anvand en
uppdragningskany! for att undvika att proppen perforeras for manga ganger. Uppdragningsnalen maste
tas bort efter behandlingen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 21 dygn
Mjolk: noll timmar

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
64211

En injektionsflaska av klart glas (typ I1) med en gra bromobutylgummipropp och ett aluminiumlock i
en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska med 50 ml.

Kartong med 1 injektionsflaska med 100 ml.

Kartong med 1 injektionsflaska med 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026-07-07

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlanderna

Tel. +31 348 416945

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
PharmaPark OU

Nuia Tn 2

Lasnamée Linnaosa, Tallinn

11415 Estland




